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GRUND- OG NA ERHEDSNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPA-
UDVALG

Zndret forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning
om andring af forordning (EF) nr. 726/2004 for sa vidt angar in-
formation til offentligheden om receptpligtige humanmedicinske
leegemidler og for s& vidt angar leegemiddelovervagning (KOM
(2011) 632 og (KOM (2008) 662)

Zndret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
aendring af direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar oplysninger til
offentligheden om receptpligtige leegemidler og for sa vidt angar
leegemiddelovervagning (KOM (2011) 633 og KOM (2008) 663)

1. Resumé

Kommissionen har den 11. oktober 2011 fremsat andrede forslag om information
til offentligheden om receptpligtige laegemidler og om leegemiddelovervagning. De
oprindelige forslag blev fremsat i december 2008.

Hovedformalet med forslagene er at indfgre et feelles regelsaet for leegemiddelvirk-
somheders information til offentligheden om receptpligtige leegemidler og gennem-
fare enkelte justeringer af lovgivningen om lsegemiddelovervagning.

De foreslaede regler om information til offentligheden skal sikre, at Unionens bor-
gere har lige adgang til information om receptpligtige lsegemidler, men det skal
fortsat ikke veere tilladt at reklamere for disse leegemidler. Det foreslas séledes at
fastseette regler for, hvilke typer af information, der ma gares tilgaengelig for offent-
ligheden. Det foreslas desuden at fastlaegge kvalitetskrav til informationen og krav
om, at informationen skal ggres tilgeengelig via bestemte distributionskanaler. End-
videre foreslas det at indfare foranstaltninger, som skal sikre overvagning og kon-
trol af regelsaettet, herunder bestemmelser om at der skal udfagres forhandskontrol
af informationen inden den ggres tilgeengelig.

De foresldede bestemmelser om leegemiddelovervagning skal styrke visse elemen-
ter i den regulering af omradet, som blev vedtaget i december 2010 ved direktiv
2010/84/EU, og som senest i juli 2012 skal vaere gennemfgrt i national lovgivning.
Det foreslas séledes at supplere det nye regelseet med krav, der skal sikre en ens-
artet og kvalificeret vurdering og behandling af sikkerhedsspgrgsmal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil indebaere, at der skal foretages aen-
dringer af dansk lovgivning.
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2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2011) 632 af 11. oktober 2011 fremsendt sendret
forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om endring af forordning
(EF) nr. 726/2004 for s& vidt angar information til offentligheden om receptpligtige
humanmedicinske leegemidler og for sa vidt angar laegemiddelovervagning.

Kommissionen har desuden ved KOM (2011) 633 af 11. oktober 2011 fremsendt
aendret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angar oplysninger til offentligheden om receptpligtige leege-
midler og for sa vidt angar lsegemiddelovervagning.

Forslagene er oversendt til Radet den 21. oktober 2011 i dansk sprogversion.

Forslagene er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 114 og 168, stk. 4, litra c), og
skal behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.
Réadet treeffer afgarelse med kvalificeret flertal.

Direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks
for humanmedicinske leegemidler fastleegger harmoniserede regler for reklame for
leegemidler til mennesker. Direktivet indeholder i artikel 88 a en forpligtelse for
Kommissionen til at udarbejde en analyse af medlemslandenes praksis pa informa-
tionsomradet og i givet fald udarbejde forslag til en informationsstrategi, der sikrer
god, objektiv, palidelig og reklamefri information om leegemidler.

Med henblik pa at opfylde forpligtelsen efter artikel 88 a sendte Kommissionen den
20. december 2007 en rapport til Europa-Parlamentet og Radet om laegemiddel-
virksomhedernes muligheder for at levere lsegemiddelinformation til patienterne i
de enkelte medlemslande. Af rapporten fremgar det, at medlemslandene har ved-
taget indbyrdes afvigende regler og praksis pa omradet. Mens nogle medlemslan-
de regulerer adgangen restriktivt, tillader andre lande offentligggrelse af adskillige
typer information. Det fremgar desuden, at der er forskellig praksis for, hvem der
ma udsende information om leegemidler, uden at det betragtes som reklame.
Kommissionen har pa baggrund af rapporten konkluderet, at der inden for EU eksi-
sterer en ulige adgang for borgerne til information om leegemidler.

Kommissionen har ved KOM (2008) 662 af 10. december 2008 fremsendt forslag
til Europa-Parlamentets of Radets forordning om aendring af forordning (EF) nr.
726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterineermedicinske lsegemidler og ved KOM (2008) af
10.december 2008 forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om aendring
af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicin-
ske leegemidler for sa vidt angar oplysninger til offentligheden om receptpligtige
leegemidler.

Europa-Parlamentet har den 24. november 2010 afsluttet sin farstebehandling af
disse forslag og vedtaget en udtalelse med en raekke aendringer.

Kommissionen har herefter zendret sine forslag pa en raekke punkter som led i en
hel eller delvis accept af Europa-Parlamentets aendringer. Kommissionen har sam-
tidig foreslaet, at der gennemfares en mindre tilpasning af lovgivningen om leege-
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middelovervagning efter at en analyse ("stress test”) af EU’s laegemiddelovervag-
ningssystem har identificeret en raekke omrader, hvor lovgivningen, som for nyligt
er blevet revideret ved direktiv 2010/84/EU, kan styrkes yderligere.

3. Formal og indhold

Formalet med Kommissionens forslag er at skabe klare rammer for leegemiddel-
virksomhedernes information til offentligheden om receptpligtige lsegemidler med
henblik pa at fremme rationel anvendelse af laegemidlerne og sikre, at patienter og
andre borgerne i EU har lige adgang til information om receptpligtige laeagemidler.
Det foreslas samtidig at fastholde det eksisterende forbud mod at reklamere for
receptpligtige lsegemidler over for offentligheden (ikke sundhedsprofessionelle).

Med henblik pa at skabe en klar ramme for la&egemiddelvirksomhedernes informati-
on foreslar Kommissionen at:

e Indfgre en klarere sondring mellem (lovlig) information og (ulovlig) rekla-
me.

e Indfgre specifikke krav til leegemiddelvirksomhedernes information ved
bl.a. at fastleegge:

e Huvilke typer af information, der skal og kan ggres tilgeengelig for of-
fentligheden.

e Kvalitetskrav til informationen.

e Hvilke distributionskanaler der ma benyttes, nar informationen gares
tilgeengelig for offentligheden.

Forslaget har desuden til formal at forsteerke visse elementer i overvagningen af
leegemidler for at sikre en ensartet og kvalificeret vurdering og behandling af sik-
kerhedsspgrgsmal.

Neermere om hovedindholdet i forslagene

Preecisering af reklamebegrebet

| artikel 86, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF defineres "reklame for laegemidler” som:
"enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller hold-
ningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller
forbrug af leegemidler”.

Kommissionen foreslar, at det preeciseres, at definitionen alene omfatter sddanne
aktiviteter, der foretages direkte af indehaveren af markedsfaringstilladelsen for det
pageeldende leegemiddel (lsegemiddelvirksomheden) eller indirekte via en tredje-

part, der handler pa dennes vegne eller dennes anvisninger.

Krav til leegemiddelvirksomheders lovlige information om receptpligtige lee-
gemidler
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Kommissionen foreslar, at der i et nyt afsnit Vlla i direktiv 2001/83/EF fastszettes
specifikke krav til liegemiddelvirksomhedernes lovlige information til offentligheden
om receptpligtige leegemidler. Der er tale om information om myndighedsgodkend-
te receptpligtige lseegemidler, som stilles til radighed for borgere, herunder patienter
(ikke sundhedsprofessionelle). Direktivets bestemmelser om reklamer for laegemid-
ler finder ifglge forslaget ikke anvendelse pa denne type af information.

Information der skal eller kan stilles til rAdighed for offentligheden

Det foreslas at indfare en pligt for laegemiddelvirksomheder (indehaveren af en
markedsfgringstilladelse til et lsagemiddel) til at gare en reekke former for informati-
on tilgeengelig for offentligheden. Det drejer sig bl.a. om lsegemidlers produktresu-
méer, indlaegssedler og evalueringsrapporter, der skal veere tilgeengelig i den se-
nest opdaterede eller offentligt tilgeengelige version.

Det foreslas desuden at indfgre en ret for virksomhederne til at ggre andre former
for information tilgeengelig. Det drejer sig bl.a. om information om et lseegemiddels
miljgvirkninger, prisoplysninger og oplysninger om brugen af leegemidlet. Det drejer
sig ogsa om information om farmaceutiske og praekliniske eller kliniske forsgg med
et leegemiddel og et resumé af ofte forekommende anmodninger om information og
svarene pa sddanne anmodninger.

Informationskanaler

Efter forslaget ma information om receptpligtige laegemidler, som laegemiddelvirk-
somheder gar tilgaengelig for offentligheden, ikke gares tilgeengelig gennem fjern-
syn, radio eller trykte medier.

Det fastslas samtidig, at denne information kun ma gares tilgeengelig gennem:

e Trykt materiale om et leegemiddel, som lsegemiddelvirksomheden har ud-
arbejdet, og som gares tilgeengelig for offentligheden pd anmodning eller
gennem sundhedsprofessionelle.

e Websteder om laegemidler péa internettet. Det gaelder dog ikke materiale,
der uanmodet og aktivt er distribueret til offentligheden.

e Skriftlige besvarelser af specifikke anmodninger om information om et lae-
gemiddel fra en borger.

Kvalitetskrav til informationen

Efter forslaget skal information om receptpligtige leegemidler opfylde en raekke
naermere opregnede kvalitetskrav. Informationen skal blandt andet veere objektiv
og neutral. Den skal desuden veere patientorienterende for pd passende vis at
kunne opfylde patienternes behov og forventninger. Endvidere skal den vaere evi-
densbaseret, ajourfgrt, faktuel korrekt, forstaelig og laeselig. Den ma heller ikke
indeholde oplysninger, som er i strid med oplysninger i leegemidlets produktresumé
eller indlaegsseddel.
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Nar informationen ggres tilgeengelig af andre end lzegemiddelvirksomheden

Det foreslas at indfare krav om, at andre personer (end leegemiddelvirksomheder),
der gar en leegemiddelvirksomheds information tilgeengelig for offentligheden, skal
oplyse om gkonomiske og andre fordele, som denne modtager af virksomheden.

Kontrol af informationen

Medlemslandene skal ifglge forslaget sikre, at information om receptpligtige laege-
midler, der er godkendt af medlemslandenes kompetente myndigheder, og som
leegemiddelvirksomhederne ger tilgeengelig for offentligheden, bliver godkendt
(kontrolleret) af medlemslandenes kompetente myndigheder, inden den offentlig-
geres. Som en undtagelse hertil vil medlemslande, for hvem et krav om forudga-
ende kontrol af information ikke vil veere foreneligt med forfatningsmaessige be-
stemmelser, dog kunne anvende andre mekanismer til kontrol af informationen.

Information om receptpligtige leegemidler, der er godkendt centralt ved en feelles-
skabsmarkedsfaringstilladelse, vil ifglge forslaget skulle godkendes af Det Euro-
peeiske Leegemiddelagentur (EMA) inden den ggres tilgeengelig for offentligheden
(offentligggeres).

Kontrol med internet-websider

Efter forslaget skal medlemsstaterne sikre, at leegemiddelvirksomheder hos de
kompetente myndigheder registrere alle internet-websider, der indeholder informa-
tion om receptpligtige leegemidler, far offentligheden far adgang til siderne. Regi-
streringen og kontrollen af den information, der gares tilgaengelig pa siderne, skal
foretages af den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvis landekode-
topdomaene der anvendes pa det pageeldende websted. Hvis webstedet ikke an-
vender et landekode-topdomeene, veelger virksomheden selv, hvilket land registre-
ringen (og kontrollen) skal forega i.

Medlemslandene vil efter forslaget ogsa skulle sikre, at information om lsegemidler,
der er godkendt centralt ved en feellesskabsmarkedsfaringstilladelse, ikke gares
tilgeengelig pa internet-websteder, som de har registreret, far informationen er ble-
vet godkendt af Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA).

Sanktioner

Medlemslandene skal efter forslaget treeffe passende foranstaltninger for at sikre,
at de foresldede bestemmelser overholdes. Disse foranstaltninger skal bl.a. omfat-
te en adgang for myndighederne til at nedlsegge forbud mod, at information, der
ikke opfylder kravene i forslaget, ggres tilgeengelig for offentligheden samt mulig-
hed for at offentliggare navnet pa leegemiddelvirksomheder, der ikke overholder de
i forslaget naevnte krav til information.

Justering af reglerne for laagemiddelovervagning

Monitoreringslisten
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Der lzegges med forslaget op til, at alle lseegemidler, der er underlagt betingelser om
supplerende overvagning, automatisk optages pa den sakaldte monitoreringsliste.

Ifalge regler om laegemiddelovervagning, der blev vedtaget i december 2010 ved
direktiv 2010/84/EU, skal Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EM;A) offentligga-
re en liste over leegemidler, der er underlagt supplerende overvagning. Listen skal
indeholde navne pa leegemidler, der er godkendt i Unionen og indeholder nye akti-
ve substanser som pr. 1. januar 2011 ikke var indeholdt i leegemidler godkendt i
Unionen, og biologiske laegemidler godkendt efter den 1. januar 2011.

Andre laegemidler, der er underkastet seerlige betingelser om supplerende over-
vagning, kan kun blive optaget pa listen efter anmodning fra Europa-
Kommissionen (centralt godkendte lseegemidler) og de nationale kompetente myn-
digheder (lzegemidler godkendt efter national procedure og decentrale procedurer).
Efter forslaget skal disse laegemidler automatisk optages pa monitoreringslisten.
Listen offentliggares pa EMA’s web-portal, og listen skal ogsa veere tilgeengelig pa
de nationale lzegemiddelmyndigheders hjemmesider om laegemidler.

Hvis en indehaver af en markedsfgringstilladelse ophgrer med at markedsfgre sit
produkt

| tilfeelde af, at en leegemiddelvirksomhed (en indehaver af en markedsfaringstilla-
delse) frivilligt ophgrer med at markedsfagre sit produkt, lzegges der med forslaget
op til, at denne skal forklare baggrunden herfor over for lseegemiddelmyndigheder-
ne. Dette begrundelseskrav geelder uanset, om ophgr af markedsfaring er midlerti-
digt eller permanent.

Automatisk procedure i tilfeelde af specifikke sikkerhedsproblemer

Det foreslas at fastsaette en automatisk procedure pa europeeisk plan i tilfeelde af
specifikke alvorlige sikkerhedsproblemer i forbindelse med lsegemidler, der er god-
kendt nationalt af medlemslandenes kompetente myndigheder. Dette skal sikre, at
sagen bliver vurderet og behandlet i alle de medlemslande, hvor lsegemidlet er
godkendt. Vurderingen skal ske under koordination af Det Europaeiske Laegemid-
delagentur (EMA) med inddragelse af ekspertudvalg, og der skal treeffes en feelles
beslutning, der skal implementeres i de medlemsstater, hvor produktet er god-
kendt.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har den 24. november 2010 vedtaget en lang reekke sendrin-
ger til Kommissionens oprindelige forslag fra 2008.

Det overordnede fokus for disse aendringer har veeret at sikre, at information om
receptpligtige leegemidler gares tilgaengelig for offentligheden og tilpasses patien-
ters behov, snarere end at sikre industriens "ret” til at offentliggare informationen.

Europa-Parlamentet har med de vedtagne sendringer desuden gnsket at indfgre en
sondring mellem information, som leegemiddelvirksomhederne skal ggre offentligt
tilgeengelig, og information, som virksomheden kan ggre offentligt tilgeengelig. Par-
lamentet har i den forbindelse @nsket, at lsegemiddelvirksomhederne bl.a. skal
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veere forpligtede til at offentliggere laegemidlernes produktresuméer og indleegs-
sedler. Andre aendringer fastleegger de typer af information, som virksomhederne
kan offentliggare, herunder oplysninger om et leegemiddels miljgpavirkninger, op-
lysninger om preekliniske og kliniske forsgg med leegemidler og information, der
skal sikre, at laegemidlet anvendes korrekt.

Parlamentet har endvidere vedtaget sendringer om de informationskanaler, som
skal benyttes, nar informationen ggres tilgeengelig for offentligheden, herunder et
forbud mod ggre den tilgeengelig gennem aviser, tidsskrifter og lignende publikati-
oner.

Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om Kommissionens reviderede for-
slag.

5. Neerhedsprincippet

De fremgér af de oprindelige forslag fra december 2008, at Kommissionen finder,
at forslagene om information til offentligheden om receptpligtige lsegemidler er i
overensstemmelse med naerhedsprincippet.

De nuveerende forskelle i adgangen til information om receptpligtige leegemidler
skyldes ifglge Kommissionen manglende klarhed i EU’s regler med hensyn til defi-
nitionen af reklame. Kommissionen anfarer, at dette indebeerer, at sondringen mel-
lem reklame og information ligeledes er uklar.

Kommissionen anfgrer, at dette problem ikke kan reguleres tilfredsstillende pa
nationalt plan, men at en tydeliggarelse af denne sondring mellem reklame og
information skal finde sted pa feellesskabsniveau. Kommissionen fremhaever ogséa
andre grunde til en feelles regulering, herunder at eventuelle nationale regler om
information vil kunne skabe ubalance i forhold til den allerede vedtagne feelles-
skabsregulering af leegemiddelreklame. Desuden fremhsever Kommissionen, at
malet om at sikre samme niveau for sundhedsbeskyttelsen i hele EU — ved de fuldt
harmoniserede nggleoplysninger om laegemiddelprodukter — vil blive undergravet,
hvis der tillades forskellige nationale regler for spredning af disse oplysninger.

Regeringen finder, at forslagene er i overensstemmelse med naerhedsprincippet og
er enig i, at en mere ensartet adgang til information om receptpligtige leegemidler
pa tveers af EU bedst kan opnas gennem en preecisering og udbygning af den nu-
veerende feellesskabslovgivning pa omradet.

Kommissionen har ikke begrundet de foresldede regler om laegemiddelovervag-
ning i forhold til naerhedsprincippet. Men det er regeringens opfattelse, at forslage-
ne er i overensstemmelse med naerhedsprincippet. Regeringen finder det imidlertid
vigtigt, at overvagningsfunktionerne i praksis ikke centraliseres i alt for hgj grad.
Det er saledes vigtigt, at de nationale leegemiddelmyndigheder fortsat har ansvaret
for den nationale laegemiddelovervagning, saledes at de har mulighed for at lgse
deres opgaver teet pa patienter, sundhedsprofessionelle og laeegemiddelindustri.

6. Geeldende dansk ret

Regler for laagemiddelinformation
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Leegemiddelvirksomhederne har i dag adgang til at levere information om lsege-
midler, herunder om receptpligtige laegemidler, til offentligheden.

8§ 2 i bekendtggrelse nr. 272 af 21. marts 2007 om reklame m.v. for leegemidler
opregner forskellige typer af information, der ikke opfattes som reklame og derfor
falder uden reglerne om reklame for leegemidler i leegemiddellovens kapitel 7.

Det fremgar endvidere forudsaetningsvis af laegemiddellovens § 54, at indehaveren
af en markedsfaringstilladelse ma informere om nye oplysninger vedrgrende lee-
gemiddelovervagning og sikkerhed ved laegemidlet. Ifglge laegemiddellovens § 54
ma indehaveren af en markedsfgringstilladelse ikke uden forudgaende eller samti-
dig underretning af Leegemiddelstyrelsen offentligggre nye oplysninger af betyd-
ning for afvejningen af forholdet mellem fordele og risici ved leegemidlet, der
stammer fra overvagningen af bivirkninger. Sddanne oplysninger skal ifalge be-
stemmelsen fremlaegges pa en objektiv og ikke vildledende made.

Herudover antages grundlovens 8§ 77 at veere til hinder for ordninger, hvorefter
offentliggarelse af visse ytringer er formelt forbudt, saledes at offentliggarelsen kun
vil veere lovlig, hvis forbuddet gennembrydes af en tilladelse. Et krav om, at der
iveerksaettes en forudgaende kontrol af information, der gnskes udbredt til offent-
ligheden, kan derfor efter Justitsministeriets opfattelse ikke antages at veere for-
eneligt med grundlovens § 77.

Regler for lsegemiddelovervagning

Leegemiddelloven indeholder i kapitel 5 regler om laegemiddelovervagning. Det
fremgar bl.a. af laegemiddellovens § 53, at indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse efter regler fastsat af ministeren for sundhed og forebyggelse skal fare for-
tegnelser over formodede bivirkninger, stille fortegnelserne til radighed for Leege-
middelstyrelsen, indberette oplysninger om bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen og
udarbejde og indsende periodiske sikkerhedsopdateringer til Leegemiddelstyrelsen.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at regeringen i det nye ar vil fremsaette et
lovforslag med henblik pa at revidere den nuvaerende lovgivning pa omradet. Dette
vil ske som led i gennemfarelsen af direktiv 2010/84/EU om leegemiddelovervag-
ning, der skal veere gennemfgrt i medlemslandenes nationale lovgivning senest
den 21. juli 2012.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

En vedtagelse af forslaget til &endring af direktiv 2001/83/EF vil indebaere, at der
skal vedtages ny dansk lovgivning om information om receptpligtige laegemidler til
offentligheden.

Desuden vil der skulle gennemfgres en justering af bekendtgarelse nr. 272 af 21.

marts 2007 om reklame m.v. for leegemidler, der opregner forskellige typer af in-
formation, der ikke er omfattet af reglerne om reklame for lseegemidler.
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| forhold til de foresldede ordninger om overvagning og kontrol ma det sikres, at
disse er i overensstemmelse med grundlovens § 77 om ytringsfrihed. Det bemeer-
kes herved, at forordningsforslaget indeholder en ordning, hvorefter Det Europeei-
ske Laegemiddelagentur — far en leegemiddelvirksomhed gar information om re-
ceptpligtige leegemidler tilgaengelig for offentligheden - skal kontrollere, om denne
information opfylder direktivets kvalitetskrav mv., og godkende, at dette er tilfeeldet.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil desuden indebeere, at der skal gen-
nemfgres en aendring af kapitel 5 i leegemiddelloven om laegemiddelovervagning.

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslagene indebeerer, at Laegemiddelstyrelsen skal fgre kontrol med, at lseegemid-
delvirksomhederne overholder reglerne om information om receptpligtige lsegemid-
ler. Det m& forventes, at den arbejdsbyrde, der er forbundet med kontrollen, vil
veere ganske omfattende — bade fordi der markedsfares et meget stort antal re-
ceptpligtige leegemidler, og fordi den nye informationsadgang mé forventes udnyt-
tet af et stort antal lsegemiddelvirksomheder. Kontrol med overholdelse af kvali-
tetskravene og overvagning af websider vil derfor kreeve et stort antal medarbejde-
re med seerlig leegemiddelfaglig ekspertise.

Der er stor usikkerhed om de samlede offentlige udgifter ved forslagets gennemfg-
relse. Ifglge Kommissionens konsekvensanalyse varierer nettogevinsten ved indfa-
relse af en informationsordning med kontrol af de nationale kompetente laeegemid-
delmyndigheder. Nettogevinsten varierer fra -88 mia. til +329 mia. euro set over en
10-arig periode for hele EU. Tallene deekker henholdsvis en pessimistisk og en
optimistisk vurdering af situationen. Kommissionens analyse indeholder ogsa en
"mellemvurdering”, hvor man har anslaet, at den samfundsmaessige nettogevinst
over en 10-arig periode vil veere 44 mia. euro. Det er Kommissionens vurdering, at
nettogevinsten i mellemscenariet er det mest realistiske bud.

Forslagene om eendring af reglerne om laegemiddelovervagning vurderes ikke at
have administrative eller gkonomiske konsekvenser af betydning.

8. Hgaring

Forslagene har veeret sendt i hgring hos: Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening
Det Farmaceutiske Fakultet, Dansk Erhverv, Danske Regioner, Danske Patienter,
De samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Leaegeforening,
Farmakonomforeningen, Forbrugerrddet, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Foreningen af Parallelimportgrer af Laegemidler, Industriforeningen for Generiske
Leegemidler, Leegemiddelindustriforeningen, Patientforeningen, Pharmadanmark,
Sundhedsstyrelsen og Telekommunikationsindustrien i Danmark.

Danmarks Apotekerforening er enig i, at patienter skal have let adgang til objek-
tiv information af hgj kvalitet om konkrete leegemidler, og at patienterne allerede i
dag er sikret en sadan adgang navnlig via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside,
hvor leegemidlernes indleegssedler og produktresuméer er tilgeengelige.
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Foreningen er imidlertid meget bekymret ved udsigten til en gget adgang for lse-
gemiddelproducenterne til at informere patienterne om receptpligtige laeegemidler.
Foreningen bemeerker i den forbindelse, at patienterne har krav pa fuldsteendig
uvildig rddgivning om deres medicin, og at en sddan radgivning bgr ydes af de
relevante sundhedspersoner, herunder af leeger i forbindelse med ordinationen og
apotekspersonalet i forbindelse med udleveringen af medicinen.

Endvidere finder Apotekerforeningen det vanskeligt at afdeekke graensen mellem,
hvad der er reklame og information, og finder, at dette vil stille store krav til myn-
dighedernes overvagning af denne information til patienterne. Foreningen kan der-
for ikke stgtte den foresldede udvidelse af virksomhedernes adgang til at informere
om receptpligtige lsegemidler.

Endelig finder foreningen det hensigtsmaessigt, at tredjepart som fx patientorgani-
sationer palaegges at oplyse om tilhgrsforhold til industrien, nar de gar laegemiddel-
information tilgeengelig for offentligheden.

Dansk Erhverv bemaerker, at Kommissionens forslag giver en unik mulighed for at
forbedre og skabe mere lige adgang til kvalitetsinformation om sundhed og recept-
pligtige leegemidler for Europas borgere og patienter.

Dansk Erhverv stgtter de helt overordnede hovedprincipper i forslaget, herunder at
der skal sondres mellem den information, som patienterne selv efterspgrger ("pull”)
og den information, som fx stilles til radighed via TV og radio ("push”). Dansk Er-
hverv er ogsa tilfreds med, at der med forslaget ikke dbnes op for at lovliggare
reklame for receptpligtige lsegemidler over for offentligheden.

Danske Regioner finder det hensigtsmaessigt, at patienter sikres adgang til opda-
teret saglig viden, uden at det tillades at reklamere for receptpligtige laegemidler
over for offentligheden. Danske Regioner finder det imidlertid vigtigt, at der define-
res en klar greense mellem information og reklame, og at patienternes sikres ad-
gang til industriuafhaengig information om leegemidler.

Danske Regioner finder det desuden vaesentligt, at det fastsaettes i forslagene, at
sundhedsprofessionelle, der gar informationer tilgeengelige ved offentlige begiven-
heder, skal oplyse om deres gkonomiske forbindelser til llegemiddelvirksomheder.

Endvidere foreslas det, at informationsmateriale om laegemidler som fx produktre-
sumeéer, indlaegssedler og evalueringsrapporter leegges ind i en offentlig database,
sa man lettere kan sammenligne informationerne pa tveers.

Endelig finder Danske Regioner det positivt, at kontrollen af lsegemiddelvirksom-
hedernes information skal forega inden offentliggarelsen, og at informationen ikke
ma udbredes via bl.a. radio og TV, da det dermed ikke udsendes bredt til borgerne
sammen med fx reklamer.

Farmakonomforeningen gleeder sig over, at Kommissionens oprindelige forslag
er blevet sendret men mener alligevel ikke, at det vil veere en fordel for danske
medicinbrugere.
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Foreningen bemeerker, at leegemiddelindustrien ingen interesse har i at levere
uvildig information, og at enhver lempelse af de nuveerende regler vil saette rekla-
mebegrebet under pres. Dermed risikerer patienterne at blive udsat for skjult re-
klame maskeret som uvildig information. Foreningen foreslar, at reglerne for leve-
ring af information og reklame i stedet skaerpes, sa det ogsa bliver forbudt at re-
klamere for ikke-receptpligtige laeegemidler.

Laegeforeningen tager skarpt afstand fra forslaget om at dbne op for leegemiddel-
industriens muligheder for at informere om receptpligtige laegemidler, som efter
foreningens opfattelse vil veere at sidestille med reklame og ikke information.

Foreningen er af den grundlseggende opfattelse, at det er laegens ansvar at infor-
mere patienter om lsegemidlers anvendelse, virkninger og bivirkninger suppleret af
apotekets information i forbindelse med lsegemidlets udlevering.

Foreningen frygter, at man ved at dbne op for virksomhedernes muligheder for at
informere om receptpligtige laegemidler vil leegge et ungdigt pres pa laegen og pa-
tienten, nar den faglige korrekte ordination skal foretages.

Foreningen frygter ogsa, at der vil ske en ikke fagligt begrundet stigning i salget af
de laegemidler, der informeres om, med ggede sundhedsudgifter, herunder ggede
udgifter til medicintilskud.

Foreningen frygter desuden, at yderligere information kan medvirke til at sygeliggg-
re befolkningen og skabe ungdvendig efterspargsel — og dermed ogséa en raekke
ungdvendige henvender til egen leege.

Endelig er det Laegeforeningens frygt, at billedet af, at anvendelse af medicin kan
veere den lette vej til et bedre liv, vil konkurrere med den ofte hardere, men mere
langsigtede kamp for forebyggende livsstilseendringer.

Leegeforeningen finder generelt, at danske patienters nuveerende adgang til infor-
mation om receptpligtige laegemidler er hgj og af ladig kvalitet og oplever ikke, at
patienterne efterspgrger yderligere information ud over den information, de nuvae-
rende regler giver mulighed for.

| stedet for at abne for laegemiddelindustriens informationsmuligheder og etablere
forskellige offentlige godkendelses- og overvagningssystemer, finder foreningen, at
den enkle Igsning ma veere at forbedre de offentlige europaeiske myndigheders
information, saledes at alle borgere far let adgang til objektiv laegemiddelinformati-
on af hgj kvalitet. Foreningen opfordrer til, at EU sammen med de enkelte med-
lemslande arbejder pa at forbedre den offentlige information fx via en faelles EU-
strategi for sundhedsinformation.

Leegemiddelindustriforeningen hilser forslagene velkomne og finder, at de ska-
ber en unik mulighed for bade at forbedre og skabe mere lige adgang til kvalitetsin-
formation om sundhed og receptpligtige leegemidler for Europas borgere og patien-
ter.

Foreningen statter det grundlseggende princip i forslaget om, at den information,
som patienterne pad eget initiativ efterspgrges (fx via informationssggning pé inter-
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nettet) lovligggres, mens det er forbudt at benytte fx TV og radio som kommunika-
tionskanaler. Foreningen er ogsa tilfreds med, at der ikke abnes op for at lovligggre
reklame for receptpligtige leegemidler.

Foreningen opfordrer regeringen til at prioritere sagen under det kommende dan-
ske EU-formandskab med henblik pa at arbejde for, at der skabes den forngdne
politiske opbakning i Ministerradet. Det foreslas i den forbindelse, at Danmark ar-
bejder for, at udgangspunktet om, at leegemiddelinformationen skal forhandsgod-
kendes, helt udgar af forslaget. Dette bgr ifglge foreningen ske af hensyn til de
forfatningsretlige problemer, som er forbundet med forhdndskontrol af information i
visse lande (herunder Danmark) og fordi der risiko for, at modellen bliver ungdven-
digt bureaukratisk.

Leegemiddelindustriforeningen bakker desuden op om forslaget om, at en person,
der formidler information om et laegemiddel, uden at veere ansat af lsegemiddel-
virksomheden, skal deklarere al form for gkonomisk ydelse eller anden statte, som
denne modtager fra virksomheden. Foreningen er ogsa tilfreds med, at der nu stil-
les krav om, at leegemiddelvirksomhederne skal stille en raekke minimumsoplys-
ninger til radighed for offentligheden (bl.a. produktresumé og indleegsseddel).

Endelig kan foreningen stgtte, at der indarbejdes en raekke elementer om lsege-
middelovervagning i forslaget.

Gigtforeningen bemeerker, er man er tilfreds med flere af de sendringer og op-
stramninger, der er foretaget. Foreningen finder det bl.a. positivt, at alle fag-
personer skal angive et eventuelt tilhgrsforhold til medicinproducenter, safremt de
udtaler sig offentligt om medicin.

Foreningen er dog bekymret for, om det kan sikres, at patienterne far en uvildig
information og radgivning om deres medicin. Det anerkendes, at laeagemiddelpro-
ducenterne er i besiddelse af en unik viden om sygdom og behandling, men for-
eningen finder, at en sadan viden udelukkende bgar nyttiggeres via kampagner fra
offentlige myndigheder eller gennem direkte henvendelser til laegerne.

Pharmadanmark hilser det reviderede forslag velkomment og finder det positivt, at
det reviderede forslag — i modsaetning til det oprindelige forslag fra 2008 — ikke
abner daren for reklamer med receptpligtige laegemidler til offentligheden. Forenin-
gen finder det samtidig gleedeligt, at adskillelsen mellem "pull” og "push” informati-
oner opretholdes, og understreger, at patienterne selv skal kunne veelge, hvor og
hvornar de gnsker at opsage informationer. Foreningen statter derfor, at det ikke
skal veere lovligt at for leegemiddelindustrien at benytte informationskanaler som fx
aviser, TV og radio.

Pharmadanmark bakker op om det sendrede fokus i Kommissionens reviderede
forslag fra laeegemiddelvirksomhedernes "ret” til at informere om deres produkter til
patienternes "ret” til at have adgang til information.

Pharmadanmark stgtter desuden forslaget om, at personer, der formidler informati-
oner om et laeegemiddel, og modtager gkonomiske ydelser eller anden form for
stgtte herfor, skal oplyse herom.
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Endelig statter foreningen de foresldede aendringer af reglerne om lsegemiddel-
overvagning.

De gvrige hgringsparter har enten ikke svaret eller ikke haft bemaerkninger til for-
slagene.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

De reviderede forslag er blevet behandlet i Radets arbejdsgruppe for laegemidler
den 25. oktober og 8. november 2011.

Pa maderne i arbejdsgruppen er der fra medlemsstaternes side udtrykt stor skep-
sis over for, om det skal tillades lsegemiddelvirksomheder at udsende information
om receptpligtige lsegemidler direkte til offentligheden, og der er iseer rejst tvivl om
mulighederne for i praksis at skelne mellem lovlig information og ulovlig reklame.

Der var endvidere generel enighed om, at en gennemfgrelse af forslagene vil med-
fore store gkonomiske udgifter og administrative byrder for medlemsstaterne, lige-
som der var stor skepsis med hensyn til, om de vil have nogen merveerdi i forhold
til patienterne.

Endvidere har et antal lande (heriblandt Danmark) givet udtryk for, at forslaget om,
at Det Europeeiske Leegemiddelagentur skal foretage forhandskontrol af laegemid-
delinformation, inden den ggres tilgeengelig for offentligheden, giver anledning til
forfatningsretlige problemer. For enkelte lande rejser forslagene om at fastsaette
kvalitetskrav til leegemiddelindustriens information og regulere informationskana-
lerne desuden forfatningsmaessige udfordringer.

Derimod stiller landene sig generet positivt til de foreslaede aendringer af lovgiv-
ningen om laegemiddelovervagning. Et stort flertal af landene har dog givet udtryk
for, at de gnsker en opsplitning af forslaget i to selvsteendige afsnit: ét om leege-
middelinformation og ét om lsegemiddelovervagning. Spgrgsmalet om en opsplit-
ning af forslagene drgftes i gjeblikket internt i Kommissionen.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Fra dansk side er der generelt statte til at forbedre patienters muligheder for at fa
adgang til saglig og objektiv information om lsegemidler.

Regeringen kan derfor tilslutte sig initiativer, der er egnede til at harmonisere prak-
sis i medlemsstaterne vedrgrende information om receptpligtige leegemidler og
skabe klare rammer for den information, som lsegemiddelvirksomheder ggr tilgeen-
gelige for offentligheden.

Efter regeringens opfattelse er det dog en afgarende forudseetning for, at en sadan
regulering kan fungere og overholdes i praksis, at der tilvejebringes klare definitio-
ner af henholdsvis reklame og information, sdledes at de to begreber kan adskilles.
Det er ngdvendigt, fordi der geelder et generelt forbud mod at reklamere for recept-
pligtige leegemidler over for offentligheden.
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Regeringen finder ikke, at Kommissionens forslag indeholder en tilstraekkelig klar
sondring mellem reklame og information. Endvidere er flere af foreslaede typer af
lovlig information meget bredt formulerede og kan principielt ogsa vaere omfattet af
den gaeldende definition af reklame for laegemidler. Beskrivelsen af de forskellige
typer lovlig information sikrer séledes ikke en klar adskillelse mellem henholdsvis
reklame og information.

Det er regeringens umiddelbare opfattelse, at en preecisering af de typer af infor-
mation, som ikke skal veere omfattet af direktivets regulering af reklame, vil veere et
bedre redskab til at opna den gnskede klarhed og harmonisering.

Regeringen gnsker desuden at undersgge mulighederne for at samle den informa-
tion om leegemidler, som myndighederne allerede i dag er forpligtet til at stille til
radig for offentligheden, saledes at patienter og andre borgere far én indgang til
informationen.

Som naevnt ovenfor under Geeldende dansk ret ma det desuden sikres, at ordnin-
ger vedrgrende overvagning og kontrol af information om leegemidler er i overens-
stemmelse med grundlovens § 77 om ytringsfrihed. Som det fremgar ovenfor inde-
holder forslaget en ordning, hvorefter Det Europaeiske Laegemiddelagentur skal
udfgre forhandskontrol af visse typer af information. En sadan ordning kan efter
Justitsministeriets opfattelse ikke antages at veere forenelig med grundlovens § 77.
Regeringen vil leegge afgarende veegt pa at finde en kompromislgsning i forhold til
dette forslag.

Det er endvidere regeringens vurdering, at der er tale om meget ressourcetunge
forslag, som vil medfare ggede gkonomiske og administrative byrder for Det Euro-
paeiske Laegemiddelagentur (EMA), medlemsstaterne og leegemiddelindustrien.

Regeringen kan overordnet tilslutte sig, at der fortages en justering af lovgivningen
om leegemiddelovervagning med henblik pa yderligere styrkelse af patientsikker-
heden i lyset af de seneste erfaringer pa omradet.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Kommissionens eendrede forslag af 11. oktober 2011 har ikke tidligere veeret fore-
lagt udvalget.

Der er oversendt grundnotat om Kommissionens oprindelige forslag fra 2008 den
6. maj 2009. Sagen har desuden veeret naevnt forud for raidsmgadet (beskaeftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse den 9. juni 2009 og den 27. novem-
ber 2009 i forbindelse med radsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30. november — 1. december 2009.
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Svar pa hering over Europa-Kemmissionens a&ndrede forslag til aandring af direktiv
2001/83/EF og forordaing (EF} nr. 726/2004 om information til offentligheden om re-
ceptpligtige l@gemidler og leegemiddelovervagning

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved e-mail af 14. oktober 2011 fremsendt
Europa-Kommissionens @&ndrede forslag il eendring af direktiv 2001/83/EF og forordning
{EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om receptpligtige leegemidler og la-
gemiddelovervagning (KOM (2011]) 633]). Der er tale om en @ndring af det direktivforslag,
som indgik i den sakaldte Laegemiddelpakke fra december 2008.

Danmarks Apotekerforening skal i den anledning fremkomme med folgende bemaerk-
ninger.

Det er i dag forbudt for la@gemiddelproducenterne at reklamere for receptpligtige leege-
midler over for den enkelte borger. Reklamebegrebet er defineret i den nuveerende lov-
givaning som enhver form for opsegende informationsvirksomhed, kundesegning eller
holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordination, vdlevering, salg eller for-
brug af laegemidler.

Uden for reklamereglernes anvendelsesomrade falder pad nuveerende tidspunkt felgende
information om (if. bekendtgerelse om reklame for laegemidler):

1, Laegemidlers maerkning og indlagsseddel.

2] Individuel kosrespondance, om nedvendigt ledsaget af dokumenter af ikke reklame-
maessig karakter, der tjener til besvarelse af et konkret spargsmal om et bestemt lage-
middel.

3) Nedvendig og konkret information eller dokumentation, der tjener sikkerhedsmaessi-
ge, ikke reklamemaessige, formal.

4] Prislister, produktkataloger o.l., der ikke indeholder andre oplysninger om laegemidler-
ne end navne og priser. Publikationerne ma ikke indeholde oplysninger om konkusre-
rende produkter

5) Informationsmateriale om sundhed og sygdom, forudsat der hverken direkte eller indi-
rekte omtales konkrete laegemidler.

6) Patientinformationsfoldere, der vdleveres af receptudstederen i forbindelse med ordi-
nation af et leegemiddel eller af apoteket i forbindelse med udlevering af et l2gemiddel,
og som kun indeholder objektiv information af betydning for patienten og dennes pare-
rende. Oplysningerne i folderen ma ikke veere i strid med produktresumeet.

7) Pressemeddelelser, der indeholder kortfattet information om et laegemiddel, har en al-
men ayhedsvardi, har pressen som malgruppe og som vdsendes til eller stilles til radig-
hed for journalister eller medier med henblik pa journalistisk vurdering og bearbejdning
inden offentliggerelse.
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8) Uredigeret og uforkortet gengivelse af myndighedsgodkendt information om et laege-
middel i form af indlaegsseddel, produktresumé eller offentligt tilgeengelig evaluerings-
rapport, under forudsatning af at oplysningerne stilles til rddighed pa en sddan made, at
brugerne aktivt skal opsege informationen.

Det anfares i direktivforslagets betragtninger, at forbuddet med reklame for receptpligtige
leegemidler skal fastholdes, men at der seges etableret et regelsat, s industrien kan stille
specifik information til radighed for offentligheden.

Ifelge betragtningerne er formalet med de foresldede endringer bl.a. at sikre patienter let
adgang til bestemt information om receptpligtige laegemidler og at skabe en afklaring af
afgreensningen mellem begreberne reklame og information med henblik pa en ens for-
tolkning i medlemslandene.

Apotekerforeningen er enig i, at patienter skal have let adgang til objektiv information af
hej kvalitet om konkrete laegemidler. Og det er foreningens opfattelse, at patienterne i
Danmark allerede i dag er sikret en sddan adgang navalig via Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside, hvor indlagsseddel og produktresumé er tilgaengelig.

Foreningen kan pa den baggrund tilslutte sig den del af forslaget, som forpligter virk-
somhederne til at stille indlaegsseddel, produktresumé og evalueringsrapport til rddighed.
Efter foreningens opfattelse ber disse informationer samles pa offentlige myndigheders

hjemmesider eller hjemmesider somm www.minmedicin.dk og www.promedicin.dk med

henblik pd at give borgerne adgang til samlet og objektiv information om laegemidlerne.

Apotekerforeningen er imidlertid meget bekymret ved udsigten til en eget adgang for lze-
gemiddelproducenterne til at informere patienterne om receptpligtig medicin. Patienterne
har krav pd fuldstaendig uvildig radgivning om deres medicin, og en sddan uvildig rad-
givaning ber efter foreningens opfattelse ydes af de relevante sundhedspersoner, herunder
af leeger i forbindelse med ordinationen og apotekspersonalet i forbindelse med udleve-
ringen af medicinen,

Apotekerforeningen har noteret sig, at det &ndrede direktivforslag pa visse punkter er
modificeret i forhold til det oprindelige forslag. Foreningen finder imidlertid fortsat, at det
bliver yderst vanskeligt at afdeekke greensen mellem, hvad der er reklame og hvad der er
information til patienterne om receptpligtige leegemidler, og graensen vil med meget stor
sandsynlighed blive vdfordret af laegemiddelvirksomhederne. Dette vil stille store krav til
myndighedernes overvagning af denne information til patienterne.

Det ger sig efter foreningens opfattelse navnlig geeldende for de typer af informationer,
som er naevat i forslagets
¢ artikel 100b, stk. 2, 8 om leegemidlets miljevirkninger udover oplysaninger i ind-
laegsseddel m.v.
e artikel 100b, stk. 2, d om information om anvisninger vedrerende brugen af laege-
midler udover oplysninger i indleegsseddel m.v.
e artikel 100b, stk. 2, e information om de farmaceutiske og praekliniske eller klini-
ske forseg med det pageeldende leegemiddel
¢ artikel 100b, stk. 2, f om resumé af ofte forekommende anmodninger om informati-
on og svarene pa sddanne anmodoinger
e artikel 100b, stk. 2, g andre typer af informationer, som er godkendt af de kompe-
tente myndigheder, og som er relevante for at fremme korrekt brug af l&gemidlet.

Denne type af information kan let risikere at £3 en anprisende karakter, som vil vaere at
betragte som reklame. Efter foreningens opfattelse ber nedvendig og relevant informati-
on om brugen af legemidler m.v. vaere omfattet af indlagssedlen.
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Apotekerforeningen kan derfor ikke stette denne foresldede udvidelse af virksomhedes-
nes adgang til at informere om receptpligtige laegemidler.

Foreningen bemaerker i den forbindelse, at den i direktivet foresldede ordning med for-
handsgodkendelse nappe kan indferes i Danmark som felge af forfatningsmaessige hen-
syn, hvilket Kommissionen er opmarksom p3a. Der foreligger sa vidt foreningen er orien-
teret ikke en afklaring pa, hvilke mekanismer, der kunne traede i stedet en forhdndsgod-
kendelse med henblik p3 at sikre, at en udvidelse af vicksomhedernes adgang til at in-
formere ikke ferer til offentliggarelse af materiale, der har karakter af reklame.

Afslutningsvis bemarkes, at Apotekerforeningen finder, at det hensigtsmaessigt, at tred-
jepart som f.eks. patientorganisationer palagges at oplyse om tilhersforhold til industri-
en, nar de gor leegemiddelinformation tilgeengelig. Det kan efter foreningens opfattelse
overvejes ogsa at stille krav til virksomhederne om at offentliggere eller indberette sa-
danne tilhersforhold.

7 venlig hilsen W M

Birthe Sendergaard
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Thomas Birk Andersen
Tel. 35298270
E-mail: tad @regioner.dk
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 14. oktober 2011 frem-
sendt Europa-Kommissionens forslag til ndring af direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om recept-
pligtige legemidler og om l&gemiddelovervagning i hgring.

Danske Regioner finder det hensigtsmassigt, at patienter sikres adgang til
opdateret saglig viden uden, at der tillades reklame for receptpligtige lege-
midler overfor offentligheden. Desuden skarpes kravene til indehaveren af
markedsfgringstilladelsen sdledes, at fokus flyttes fra indehaverens af mar-
kedsfgringstilladelsens ret til at ggre visse oplysninger tilgengelige til pati-
entens ret til at fa oplysninger. Danske Regioner skal dog pege p4, at det er
vigtigt, at der bliver defineret en grense mellem information og reklame, da
det ellers kan vere vanskeligt at afgrense legemiddelinformation fra egent-
lig reklame med henblik pa mersalg. Det er ligeledes vigtigt, at patienterne
sikres adgang til industrivafh@ngig information om legemidler.

Danske Regioner finder det positivt, at det fortsat er tilladt for tredjeparter,

der handler uafh@ngigt af indehaveren af markedsfgringstilladelsen — sa-

som patientforeninger, pressen mv. — at udtrykke deres holdning til konkre-

te receptpligtige l&gemidler, ligesom det forekommer positivt, at disse de-

klarerer eventuelle interessekonflikter. Denne @ndring lukker et vigtigt

smuthul for skjult markedsfgring overfor patienter. Det fremgar dog ikke

tydligt, hvorvidt der kan fglges op med relevante rekommandationer.

Det er vigtigt, at det fastsattes i &ndringsforslaget, at sundhedsprofessio- E:‘);’:I‘igé‘;‘;‘;‘ 4
nelle, der ggr informationer tilgengelige ved offentlige begivenheder, skal 2106 Kebenhavn @
oplyse deres pkonomiske forbindelser til indehaveren af markedsfgringstil-

2ol T 35298100
adelsen. F 35208300

E  regioner®reginner.dk



Der er flere gode tiltag i &ndringsforslagene om, hvilke informationer inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen skal ggre tilgengelig. Det skal dog
bemarkes, at formen for nogle af disse informationer ggr det vanskeligt at
sammenligne den tilgengelige information pa tveers. Det gzlder fx pro-
duktresuméer, hvor der inden for en rakke obligatoriske punkter er tilladt
fri tekst. Det foreslas derfor, at informationsmaterialer om leegemidler — sé-
som fx produktresuméer, indlegssedler og evalueringsrapporten — skrives i
en offentlig database, sa man lettere kan sammenligne informationerne pa
tvars.

Det er positivt, at kontrollen af materialet skal forega fgr offentligggrelsen,
medmindre der udelukkende er tale om oplysninger der allerede er god-
kendt i forbindelse med udstedelsen af markedsfgringstilladelsen. Indfgrel-
sen af direktivet kan dog medfgre en betydelig arbejdsopgave med kontrol
af den information der gnskes publiceret af l2gemiddelfirmaerne.

Endelig finder Danske Regioner det positivt, at legemiddelinformation fra
virksomheder ikke mé udbredes via radio, TV og skriftlige medier. Dermed

kan informationsmateriale ikke udsendes bredt til borgerne sammen med fx
reklamer.

Med venlig hilsen

Thomas Birk Andersen
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Gigtforeningen gnsker at komme med en tilfgjelse til nedenstaende hgringssvar.

Selv om vi er tilfredse med flere af de zndringer og opstramninger, der er foretaget, og som vi
har givet udtryk for, ma vi dog alligevel udtrykke bekymring

i forhold til, om det kan sikres, at patienterne far en uvildig information og radgivning om de-
res medicin. Vi anerkender, at leegemiddelproducenterne er i besiddelse af en unik viden
om sygdom og behandling, men en sddan viden bgr udelukkende nyttigggres via kampag-
ner fra offentlige myndigheder eller gennem direkte henvendelser til lazgerne.

Med venlig hilsen

Kirsten Kokborg
Politisk medarbejder
Gigtforeningen
Gentoftegade 118
2820 Gentofte

www.gigtforeningen.dk
kkokbor: i reningen.dk

TIf: 39 77 80 40

Fra: Kirsten Valborg Kokborg

Sendt: 18. oktober 2011 14:49

Til: 'primsund@im.dk’

Cc: aw@danskepatienter.dk; ‘'mhe@im.dk’

Emne: SV: Vedlagt fremsendes Europa-Kommissionens aendrede forslag til @ndring af direktiv

Hermed Gigtforeningens kommentarer til det fremsendte materiale:

Der er generelt tale om en hensigtsmaessig opstramning af overvagning af behandlingsmeto-
ders risici, herunder medicin. Bemaerkelsesvaerdigt er iszer sikring af mulighed for, at patienten
formentlig lettere kan skaffe relevant medicin-information. Positivt er det ligeledes, at alle fag-
personer SKAL angive et evt. tilhgrsforhold til medicin-producenter, sdfremt de udtaler sig om
medicin offentligt.

Fra et patient-sikkerheds-synspunkt kan man ikke have indvendinger til direktivet — i praksis
kan man dog vaere bekymret for, om regelszettet ader sig implementere rundt om i Europa...

Det vigtigste for patienterne er adgang til al relevant information vie een portal (i
DK: www.sundhed.dk).

Med venlig hilsen

Kirsten Kokborg
Politisk medarbejder
Gigtforeningen

Gentoftegade 118

2820 Gentofte
www.gigtforeningen.dk
kkokbor igtforeningen.dk
Tif: 39 77 80 40
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12

1218 Kgbenhavn K

primsund@im.dk

EU-forslag vedr. information om receptpligtige lzegemidier
Leegeforeningen har modtaget Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses hg-
ringsskrivelse vedr. forslag til aendring af direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om receptpligtige lzege-
midler og om lzegemiddelovervigning.

Vi har noteret, at EU-kommissionens rapport (KOM(2007) 862) viser, at den
laegemiddelinformation, som de offentlige europeeiske myndigheder tilveje-
bringer, er af yderst varierende kvalitet, og medier sdsom internettet ikke
altid indeholder pdlidelige og forstelige oplysninger.

EU-kommissionen finder p& denne baggrund, at der er behov for generelt at
forbedre kvaliteten af information om lsegemidler til EU-borgere og foreslar:

¢ At lzegemiddelindustrien gives mulighed for at tilvejebringe den
manglende information ~ dog under naermere definerede betingel-
ser.

e At der etableres et faelles europaeisk samt nationale godkendelses-
og overvagningssystemer, der kan forhdndsgodkende den informati-
on, som virksomhederne gnsker at offentliggare.

Leegeforeningen tager skarpt afstand fra EU kommissionens forslag om at
abne op for laegemiddelindustriens muligheder for at informere om recept-
pligtige laegemidler, som - efter vores overbevisning - vil vaere at sidestille
med reklame og ikke information. Vi vil uddybe dette synspunkt i de fglgen-
de afsnit.

Mulige konsekvenser

Grundlaeggende er det laegens ansvar, at informere patienten om indikation
for laegemidlets anvendelse (sygdomsinformation), om den overordnede
virkningsmekanisme, hvorledes behandlingen skal gennemfgres samt infor-
mation om mulige bivirkninger. Apoteket supplerer laegens information i for-
bindelse med udlevering af det ordinerede laeagemiddel.

Vi frygter, at en eventuel abning for virksomhedernes muligheder for at in-
formere om receptpligtige laegemidler indebaerer en reekke uhensigtsmaessi-
ge konsekvenser:

Formanden

1. november 2011

Jr. 2011-2343/535466
GA

Domus Medica
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8500

TIf.: 3544 8214 (direkte)
E-post: dadl@dad|.dk
E-post: ga@dad|.dk (direkte)
Fax: 3544 8505
www.laeger.dk



1) Der vil blive lagt et ungdigt pres pa lzegen og patienten, nér den fag-
ligt korrekte ordination skal foretages.

2) En ikke fagligt begrundet stigning i salget af de lzegemidler, der in-
formeres om, hvilket resulterer i ggede sundhedsudgifter, bl.a. gge-
de udgifter til medicintilskud.

3) Yderligere information kan medvirke til at sygeliggare befolkningen
og skabe en ungdvendig efterspgrgsel - og dermed ogsd en raekke
ungdvendige henvendelser til egen lzege.

4) Billedet af at anvendelse af medicin kan vaere den lette vej til et
bedre liv vil konkurrere med den ofte hardere, men mere langsigte-
de kamp for forebyggende livsstilssendringer (kost, alkohol, rygning,
motion).

God dansk model

Vi finder generelt, at danske patienters nuvaerende adgang til information
om receptpligtige lzegemidler er hgj og af lgdig kvalitet. Samtidig er der en
klar skillelinje mellem offentlige informationskanaler og f.eks. industriens
hjemmesider. Herudover oplever vi ikke, at patienterne efterspgrger yderli-
gere information ud over den information, de nuvaerende regler giver mulig-
heder for.

Information eller reklame?

Direktivforslaget fastslar, at produktresuméer, etikettering og indleegssedler
samt den offentligt tilgaengelige version af evalueringsrapporten skal gores
tilgaengeligt.

Leegeforeningen er enig heri, men har noteret, at indehaverne af markedsfg-
ringstilladelser ifglge direktivet ogsd kan gare anden veldefineret laegemid-
delrelateret information tilgaengeligt. Direktivet peger i denne forbindelse pa
en raekke muligheder, herunder bl.a. pa information om de farmaceutiske og
preekliniske eller kliniske forsgg med det pagaeldende laegemiddel (artikel
100 b). Vi skal her kun stilfeerdigt henvise til de faglige og videnskabelige
debatter om kvaliteten af laegemiddelforsgg og pege pa at laegemiddelindu-
strien vil have gkonomisk interesse i, kun at fremlaegge forsgg med de bed-
ste resultater.

Der vil kunne fremhaeves lignende pointer i forhold til de gvrige punkter, der
i direktivet fremhaeves som “veldefineret laegemiddelrelateret information”.

Grazone

Lzegeforeningen er enig i, at det er en god ide, hvis tredjepart som f.eks.
patientorganisationer oplyser om tilhgrsforhold til industrien, ndr de ger lze-
gemiddelinformation tilgaengelig, jf. direktivets betragtning 9. Tilsvarende
bgr industrien vaere 8ben om sponsorforhold.

Forslaget er dog ogsa udtryk for den grazone som opstér ved at &bne op for
industriens informationsmuligheder - og dermed en “punktering” af den pt.
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eksisterende skillelinje mellem offentlige informationskanaler, industriens
hjemmesider og patientforeningernes hjemmesider. En grdzone som yderli-
gere forstaerkes af, at det i konkrete tilfaelde vil kunne veere yderst vanske-
ligt at skelne mellem holdning til et lsegemiddel (og dermed ytringsfrihed),
information om et lazgemiddel eller "skjult” reklame for et laagemiddel.

Forhandsgodkendelse?

Lzegeforeningen vil endvidere tillade sig at stille spgrgsmal ved, om med-
lemsstater, hvor informationen i dag ikke er god nok, vil vaere indstillede p8
at etablere et godkendelses- og overv%gningssystem, som kan leve op til
EU s hensigter.

Vi vil samtidig efterlyse en naermere afklaring af kompetencer og samspil
mellem Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) og de nationale myndig-
heder pa dette omrade.

Vi skal endelig pege p3, at forslaget om at forhdndsgodkende virksomheder-
nes laegemiddelinformation i vores gjne vil veere at betragte som censur og
dermed uforeneligt med den danske grundiov. Et forhold som kommissionen
oplyser, at have erkendt er galdende i en reekke medlemsstater, men som
kommissionen er rede til at indlede en dialog om med de bergrte lande for at
finde egnede lgsninger.

Bedre offentlig information — gerne via EU-strategi

I stedet for at bne for laegemiddelindustriens informationsmuligheder samt
etablering af forskellige offentlige godkendelses- og overvigningssystemer
ma den enkle Igsning dog vaere, at forbedre de offentlige europaeiske myn-
digheders information, saledes at alle EU-borgerne far let adgang til objektiv
laegemiddelinformation af hgj kvalitet.

Vi skal derfor alternativt foresld, at EU sammen med de enkelte medlems-
stater arbejder sammen om at forbedre den offentlige information og der-
igennem sikrer, at der stilles kvalitetsinformation til radighed for de med-
lemsstater, hvor informationsniveauet pt. ikke har et acceptabelt niveau -
gerne via en faelles EU-strategi for sundhedsinformation.

Med venlig hilsen

g,uﬂ: Qx\u i%{{o.asm

Mads Koch Hansen
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Heoring over Europa-Kommissionens ndrede forslag til zendring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentlighe-
den om receptpligtige lzegemidler og leegemiddelovervigning

Farmakonomforeningen takker for muligheden for at komme med vores herings-
svar til direktivet og forordningen.

Farmakonomforeningen mener principielt ikke, at det skal vare lovligt at rekla-
mere for lzgemidler, hverken receptpligtige eller lzegemidler i hindkeb. Vi glee-
der os derfor over, at direktivet er blevet &ndret noget i forhold til det oprindelige
forslag. Vi mener alligevel ikke, at direktivet vil vare en fordel for de danske me-
dicinbrugere.

Lzgemidler skal benyttes med forsigtighed og kun efter grundig vejledning af
lzege og/eller apotekspersonale. Reklame har til formil at fremme salget, og det
vil ofte ske pa et usagligt grundlag. Legemiddelindustrien har ingen interesse i
uvildig information, og vi mener, at enhver lempelse af de danske regler vil sztte
reklamebegrebet under pres og patienterne derved vil risikere at blive udsat for
skjult reklame maskeret som uvildig og saglig information.

Vi mener, at de danske regler for information om receptpligtig medicin er gode,
og at de ikke ber @ndres eller udvandes. Tvartimod bar reglerne for reklame og
information om hindkebsmedicin strammes, s3 det ogsa bliver forbudt at rekla-
mere for handkebsmedicin.

Med venlig hilsgn, .~

/ ,}d ) ') a7
177 tpaenorppl: s NI
Susanne@ﬁgj; Katrine Lester

formand kommunikationskonsulent

Sankt Peders Streede 36 - 1453 Kebenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail: ff@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk



pharma danmark

Metie Touborg Heydenreich
Ministeriet for Sundhed og Forebyagelse

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

08.11.2011
Ref,: 11-1445
pPharmadanmark
Rygdrds Ale 1

2800 Hellerup

Telafon 3546 3600
Direkte 834

5

pharmalsnmark.di

Hering vedr. Europa-Kommissionens &ndrede forslag til
europapariamentets og rddets direktiv om @ndring af direktiv
2001/83/EF for s3 vidt angar oplysninger til offentligheden om
receptpligtige laz2agemidler og for s& vidt angéar
lzegemiddelovervigning og deres 2ndrede forsiag til
Europapariamentets og rddets forordning om andringer af
forordning {(EF) nr. 72672004 for s3 vidt angar oplysninger til
offentligheden om receptpligtige laagemidler og for s& vidt angar
lz=gemiddelovervigning

Pharmadanmark er blevet anmodet om at fremkomme med eventuelle
bemasrkninger it Europa-Kommissionens sndrede forslag til a&ndring af
direktiv 2011/83/EF og forordning {EF) nr. 775/2004 om information til
offentligheden om receptpligtige igemicler og om ieegemiddelovervégning.

Pharmadanmark finder det vigtig, at patienterne har adgang til uvildige,
saglige og opdaterede informationer om deres {@egemidler. Informationerne
ber vaere gennemsigte, sdledes at det altid er muligt at se, hvor
informationer stammer fra.

Pharmadanmark hilser det reviderede forslag fra kemmission velkommen og
finder det positivt, at det reviderede forslag - | modsaetning til det
oprincdelige forsiag fra 2008 - ikke Sbner deren for reklamer med
receptpligtige leegemidler til offentligheden. Samtidig er det glaedeligt, at
adskillelsen mellem "Pull og push” informationer oprethoides. Patienterne
skal selv kunne veelge, hver og hvornér de ensker at opspge informationer,
hvorfor vi stptter, at det forsat ikke er loviigt for lzzgemiddelindustrien at
benvtte informationskanaler som fx aviser, TV og radio. Informationerne
hoer vare lasevenlige og pd EU-landenes respektive sprog.

Pharmadanmark bakker op om zendring af
"markedsforingstilledeisesindehaverens ret” til at gore visse oplysninger
tilgeengelige til "patientens ret” at £& oplysninger. Dette vil sikre, at
patienterne har adgang til den nyeste viden, samtidig med at det | hojere
grad sikres, at minimumsinformationer er tilgaengelige.

Pharmadanmark finder det vigtigt, at det er muligt at se, hvor forskellige
informationer om lzegemidler kommer fra. Derfor stotier foreningen
forslaget om, at personer, der formidler informationer om et firmaet
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pharma danmark

lz=gemidler og modtager gkonomiske ydelser eller anden form for stoite
herfor, er forpligtede til at oplyse herom.

Pharmadanmark tilslutter sig, at den tilgeengelige information skal
overviges og kontrolleres, siledes at det sikres, at den information, der
formidles, fever op til kvalitetskravene.

Pharmadanmark er glad for at se, at kommissionen har indarbejdet en
undtagelsesbestemmelse i forslaget, der tager forbehold for det faktum, at
det oprindelige forslags krav om forhdndsgodkendeise er forfatningsstridigt |
flere lande, herunder Danmark.

Forslaget om monitorering af informationer vii palaagge de nationale
myndigheder, herunder Laegemiddelstyrelsen, udgifter til overvigning af
websider og kontrol med overholdelse af kvalitetskravene. Pharmadanmark
opfordre derfor til, at der folger midier med forslaget.

Pharmadanmark stotter de forsidede zndringer i forbindelse med
leegemiddelovervigningen. Vi stotter, at der med forsiaget lukkes for et
potentielt sikkerhedsproblem i EU ved, at en virksomhed, der traekker et produkt
titbage, nu er forpligtet til at oplyse agenturet om begrundelsen herfor.

Med venlig hilsen

T "

" pernille Miller

Konsulent
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Att.: Mette Touborg wevr lif.dk
Slotholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Dato: 02-11-2011

Lifs hgringssvar til Europa-Kommissionens zndrede forslag til 2endring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentligheden om receptpligtige
lzegemidler og om lzegemiddelovervigning

Tak for Sundheds- og Forebyggelsesministeriets hgringsskrivelse om EU-Kommissionens reviderede
forslag til zendring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om information til offentlig-
heden om receptpligtige leegemidler og om lzegemiddelovervagning.

Lif hilser EU-Kommissionens reviderede forslag velkomment, og vi haber, at der nu kan samles til-
streekkelig statte til, at der kan gennemferes en tiltraengt modernisering af reglerne pa omrédet. EU-
Kommissionens forslag skaber nemlig en unik mulighed for bade at forbedre og skabe mere lige ad-
gang il kvalitetsinformation om sundhed og receptpligtige laegemidler for Europas borgere og patlen-
ter.

Lif noterer sig, at EU-Kommissionen med sit reviderede forslag fastholder de overordnede hovedprin-
cipper, som var indeholdt i det oprindelige forslag. Det betyder, at patienternes adgang til information
om leegemidler fortsat pateenkes styrket med afseet i en reekke kvalitetskriterier, der skelner mellem in-
formation og reklame, og hvor informationen underlsegges kontrol. Det betyder ogsa, at adskillelsen
mellem “pull og push” opretholdes — dvs. at den information, som patienter pa eget initiativ efterspar-
ger (fx via informationssagning pa internettet) lovliggeres, mens forbuddet mod, at leegemiddelindu-
strien benytter elektroniske medier som TV og radio som mulige infarmationskanaler, opretholdes.

Lif skal understrege, at vi statter ovennasvnte hovedprincipper, og at vi med tilfredshed kan konstate-
re, at forslaget fortsat ikke vil &bne op for at lovliggere reklame for receptpligtige leegemidler, sédan
som det eksempeilvis kendes | USA.

Lif er bekendt med, at den danske regering tidligere har veeret af den opfattelse, at det oprindelige for-
slags krav om forhdndsgodkendelse af information ville vaere i strid med Grundlovens bestemmelser
om ytringsfrined. Lif har ogsé forstaet, at andre lande, som eksempelvis Sverige, England og Tysk-
land, har haft tilsvarende forfatningsmaessige indvendinger. Lif har derfor med tilfredshed konstateret,
at EU-Kommissionen | sit reviderede forslag har taget hensyn hertil ved at indarbejde en undtagelses-
bestemmelse gaeldende for de lande, som har forfatningsmeessige udfordringer. Konkret lzegges der
op til, at disse lande alene skal sikre efterfalgende kontrol — og ikke forh&ndsgodkendelse.

EU-Kommissionen har vist tydelig interesse for, at de forfatningsmaessige spargsmal skal lgses, og
dette positive udspil ber efter Lifs opfattelse resultere i en feelles politisk Igsning til gavn for patienter-
ne.



Lif skal derfor ogsé opfordre regeringen til at prioritere sagen under det danske EU-formandskab i fer-
ste halvdel af 2012 med henblik pa at arbejde for, at der kan skabes den forngdne politiske opbakning
i Ministerradet.

Lif foreslar i den forbindelse, at Danmark i de kommende draftelser arbejder for, at *hovedreglen” om,
at information skal forhdndsgodkendes, helt udgar af lovforslaget. Ud over de forfatningsmazessige
spergsmél, som flere lande har peget pa, er der risiko for, at modellen bliver unedvendigt bureaukra-
tisk. Dette skal ses i lyset af, at der allerede i mange EU-lande eksisterer gode lasninger, som kombi-
neret med anvendelsen af kvalitetskriterier, der skelner information fra reklamer, samt det oprindelige
forslags element om en faelles Europasisk "Code of practise” kan udgere grundlaget for en trovaerdig,
effektliv og ubureaukratisk kontrol.

Ud over overnaevnte har Lif i forhold til EU-Kommissionens oprindelige forslag noteret sig en raekke
andringer/justeringer, som Lif kan bakke op om. Falgende skal fremhsaeves:

o Det preeciseres, at sygdomsinformationskampagner (hvor produkter ikke indgar), vaccinati-
onsinformationskampagner samt informationsmateriale alene maélrettet sundhedspersoner ik-
ke er omfattet af reklamebegrebet (i forhold til offentligheden)

e En person, der ikke direkte er ansat af en virksomhed, er forpligtiget til at deklarere al form for
pkonomisk ydelse eller anden stette, som han/hun modtager fra virksomheden, hvis vedkom-
mende formidler information om firmaets leegemidler til offentligheden

e Der stilles skaerpede krav til en reekke "minimumsinformationer”, som virksomheden som sup-
plement til patientinformation skat gare tilgasngelige for offentligheden: (SmPC, labelling PIL,
public assessment report). "Skal” afluser saledes "kan" i forslaget

o Ud over medlemsstaterne vil EU-Kommissionen ogsé skulie involvere "Stakeholders” i forbin-
delse med formuleringen af de konkrete kvalitetskriterier for information

o | tilfeelde af, at en virksomhed overtreeder reglerne, vil myndighederne ud over traditionelle
sanklioner som fx bader, ogsa kunne benytte sig af offentliggerelse af virksomhedens navn
(det sékaldte name/shame)

o Derindarbejdes en rasekke elementer om pharmacovigilance. Forslaget leegger op til, at der
skal fastleegges automatiske procedurer pa EU-niveau, som sikrer, at ny information om les-
gemiddelsikkerhed i et enkelt medlemsland bliver distribueret i alle Unionens mediemslande.
Samtidig skal der fastlasgges krav om, at en virksomhed er forpligtiget til at informere relevan-
te myndigheder om eventuelle sikkerhedsmaessige grunde til, at et leegemiddel eksempelvis
tages ud af markedet eller i tiifeelde af gvrige sandrede markedsdispositioner

o Som naevnt ovenfor indarbejdes der som noget nyt et par undtagelsesbestemmelser fra kravet
om forhandsgodkendelse, som mélrettes de lande, som har forfatningsmasssige udfordringer i
relation hertil, eller som har haft et nationalt kontrolsystem (for patientinformation) siden 31.
december 2008. Lande undtaget "forhandsgodkendelseskravet” vil dermed alene skulle sikre
efterfelgende kontrol af informationen.



Lif star naturligvis gerne til radighed for en fortsat dialog med myndighederne om EU-Kommissionens
forslag. Lifs kontaktperson i dette spergsmal er chefkonsulent Carsten Blaesberg,
(e-mail: cb@lif.dk; telefon: 39 27 60 60).

Venlig hilsen

ice adm\ direktar
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Horing over EU-Kommissionens reviderede forslag om information til
offentligheden om receptpligtige laegemidler og om
leegemiddelinformation

Dansk Erhverv har den 14. oktober 2011 modtaget hgringsskrivelse om EU-Kommissionens
reviderede forslag til ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 om
information til offentligheden om receptpligtige leegemidler og om l&egemiddelovervagning.

EU-Kommissionens forslag til nyt EU-direktiv om patientinformation giver en unik mulighed for
at forbedre og skabe mere lige adgang til kvalitetsinformation om sundhed og receptpligtige
legemidler for Europas borgere og patienter.

Generelle bemarkninger

EU-Kommissionen fastholder med sit reviderede forslag de helt overordnede hovedprincipper,
der fremgik i det oprindelige forslag til lovaendring. Dermed styrkes patienternes adgang til
information (ikke reklame) om laegemidler markant med afsat i en raekke kvalitetskriterier, der
skelner mellem information og reklame, og hvor informationen underlaegges kontrol.

Det medferer dermed, at adskillelsen mellem push og pull opretholdes — dvs. den information,
som patienter pa eget initiativ efterspgrger (fx via informationssggning pa internettet)
lovliggeres, mens forbuddet mod at benytte elektroniske medier som TV og radio som mulige
informationskanaler opretholdes.

Dansk Erhverv stotter ovennavnte hovedprincipper og dermed ogsé, at der med forslaget fortsat
ikke vil abnes op for at lovliggere reklame for receptpligtige legemidler, som det eksempelvis er
muligt i USA.

EU-Kommissionen har i sit reviderede forslag indarbejdet en undtagelsesbestemmelse geldende
for de lande, som har forfatningsmassige udfordringer som fx Danmark i forhold til Grundlovens
bestemmelser om ytringsfrihed. Konkret legges der op til, at disse lande alene skal sikre
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efterfolgende kontrol — og ikke forhandsgodkendelse. Dansk Erhverv er meget tilfreds med, at
EU-Kommissionen med sit forslag har vist inedekommenhed overfor, at de forfatningsmeessige
udfordringer i udvalgte medlemslande skal lases.

Dansk Erhverv vil i den forbindelse benytte lejligheden til at opfordre de danske myndigheder til
at sege pragmatiske losninger pa spgrgsmalet om forholdet til Grundloven, saledes dette ikke
ender med at blive en blokering for forslagets vedtagelse.

Dansk Erhverv star til ridighed for en uddybning af ovenstiende.

Med venlig hilsen

Martin Koch Pedersen
Sundhedspolitisk chef
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